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6ESCHREIBUNG 

Die ErjBndung bezieht sich auf ein Gerat fOr Nadelbiopsie mit einem Spritzenzylinder, eineiii 
darin verschiebbaren Stempel sowie mit einer Nadeleinrichtung. 

Mit Geraten der gegenstandlichen Art werden Naddbiopsien mit Aspiration von Gewebe 
und GewebeflHssigkeit durchgeftthrt^ wobei ein bevorzugtes Anwendungsgebiet die Biopsie 
der Schilddrtlse ist, dodi kommen ftir dieses Diagnoseverfahren auch andere Qrgane in 
Frage, wie z. B. die Prostata, die weibliche Brust etc. Oft wird - in Abh&igigkeit von der 
NadelstSrke - zwischen Feinnadel und Grobnadel-Biopsie unterschieden. Damit verbxmdene 
Probleme der Diagnosesicherheit sind z. B. in dem Artikel „Large-Needle Aspiration Biopsy 
for the Preoperative Selection of Palpable Thyroid Nodules Diagnosed by Fine-Needle 
Aspiration as a Microfollicular Nodxile or Suspected Cancer'', Angelo Carpi et. Al., American 
Journal of Clinical Pathology 2000, 1.1.3., Seiten 872 - 877 beschreiben, 

Bei bekannten Geraten wird die Aspiration entweder von Hand- durch Herausziehen des 
Stempels aus dem.Inneien des Spritzenzylinders- oder mit HUfsmechanismeiv z. B. einer 
federbetatigten, auslOsbaren Bewegung des Stempels durchgeftihrt. 

Bekannte Ger^te weisen eine an einem konventionellen Spritzenzylinder, kurz „Spritze", 
angebrachte Nadel auf, die iiblicherweise mit einem Ansatz an den Konus des Spritzenzy- 
linders befestigt werden kaitn. Um Zellen, beispielsweise der Schilddrtlse, zu gewiimen, 
wird zu Beginn der Prozedur die Haut an der Punktionsstelle gereinigt und desinfiziert und 
sodann, mit oder ohne eine zusMtzliche AnMsfhesie, die Nadel in das Schilddrilsengewebe 
eingefOhrt und durch Ansaugen, was durch Anziehen des Stempels in dem SpritzenzyUnder 
erfolgt, werden Zellen in den Nadelkanal bzw. imter UmstSnden in das Linere des Spritzen- 
zylinders gebracht. Ein solches Punktieren kann blind oder tmter UltraschallkontroUe 
dvirchgefUhrt werden imd die gewonnenen Zellen werden dann in eine Phiole ftir weitere 
diagnostische Zwecke, z. B. mikroskopische oder chemische Untersuchtmgen, tibergeftihrt 
Ein Feinnadelbiopsie der Schilddrtlse wird deswegen oft bevorzugt, da sie fast schmerzlos ist 
und eine niu: geringe Komplikationsrate aiifweist. 



Ein NaditeU der bekannten Feinnadelbiopsie liegt darin, dass lediglich eine einzige Nadel 
verwendet wird und daher Material nur aus einer bestlmmten Stelle gelief ert wird. In unmit- 
telbarer NShe gesunden Materials kann sich aber auch ein Tumor befinden, der mOglicher- 
weise verfehlt wird. Eine Feinnadelbiopsie, die nicht aussagekrSftig ist kann in der Folge 
dazu ftlhrerv dass Patienten mit Verdacht auf Karzinom (z. B.: kalte Thyroidknoten der 



Schilddrase) operiert werden, obwohl die WahrscheinUchkeit ftii ein Karzinoin der Schild- 
drttse in kalten Thyroidknoten zwischen 5 - 15 % Uegt. Eine grofiztigige chirurgische Strate- 
gies dass heiiSt Chirurgie an aUen Patienten, bei welchen ein Karzlnom vermutet wixd, ohne 
Selektion durch Feinnadelbiopsie, muss wegen des unnOtigen Verlustes des Organs, hoh6r 
Kosten etc. als unethisch bezeichnet werden. 

Aus diesen Grtinden versucht man die EmpfindUchkeit der Feinnadel-Biopsie dadurch zu 
erhOhen, dass Patienten mit Knatchen der Schilddrtlse in Zuge einer KontroUe einige Male 
punktiert werden, nSmHch in verschiedenen GeWeten der SchilddrUse. Diese Strategic wird 
aUerdings von Patienten nicht gut angenommen und daher nur selten durchgefOhrt. 

An dieser SteUe ist anzumerken, dass es neben Geraten fUr Nadelbiopsie, bei welchen mit 
Hilfe eines Spritzenzylinders und einer Nadel Material aspiriert wird, auch Punktionsgerate 
gibt, welche mehrere Nadeln verwenden. Beispielsweise offenbart die WO 01/52742 Al ein 
Gerat mit mehreren, bei einem AusfOhrungsbeispiel drei Biopsienadeln. Es erfolgt hierbei 
jedoch keine Aspiration, sondem die Nadeln werden verschiebUch in Kanalen gefOhrt, 
schneiden aus dem Gewebe Proben und kOnnen dann wieder zurttckgezogen werden. 

Bin ahnUches Gerat mit mehreren, bei einem Ausftihrungsbeispiel sechs Nadeln ist der 
US 5 415 182 A zu entnehmen. Auch hier werden spezielle Biopsienadeln verwendet, die je 
aus KantUen und darin verschieblichen, langlichen Stiletten gebildet sind, welche Proben 
ausschneiden und die einziehbar siad. 

Die genannten Gerate mit mehreren Biopsienadeln sind in ihrem Aufbau kompliziert und 
QffensichtUch nicht als Einweggerate gedacht. Bine Reinigung und Steiilisierung scheint 
ttberaus aufwendig. 

Erwahnt sei noch, dass auch Gerate mit einer einzigen Nadeleinrichtung bekannte sind, mit 
welchen mehrere Proben hintereinander entnehmbar sind. Solche Gerate sind beispielsweise 
in der US 6083150 oder in der EP 1250890 A2 gezeigt. Bei diesem gleichfalls sehr aufwandig 
aufgebauten Geraten kttnnen hintereinander Proben in einem Gerat gesammelt werden, 
doch ist dadurch das Proble m nicht beseitigt, dass mehrere Einstiche und eine entsprechende 
Belashmg des Patienten erforderUch sind. Diese bekannten Gerate sind vor all^TbSBi^^ 
sien in Hohlorganen, z. B. Magen, Darm, im Einsatz. 



Erne Auf gabe der Erfindung liegt darirv eine einf aches Gerftt zu schaffen, mit welchem den 
oben genaxmten Nachteilen der Feiimadel-Biopsie entgegengetreten werden kaim. In Hin- 
blick auf den steigenden Kostendrudk im Medizinwesen sollen die GerMte einen einf achen 
Aufbau aufweisen tind entsprechend kostengOnstig sein. 

Diese Auf gabe wird mit einem Gerdt der eingangs genannten Art geldst, bei welchen erfm- 
dungsgemafi die Nadeleinrichtung mehrere Punktionsnadeki aufweist, deren KanSle in das 
Innere des Zylinders mtinden. 

Dank der Erfindung ISsst sich mit einer einzigen Applikation simultari eine Anzahl von 
Gewebeproben entnehmen, wobei die Belastung des Patienten wesentlich geringer ist, als 
wtirde die gleich Anzahl von Proben sequenziell entnommen, 

Bei einer vorteilhaften Ausftihnmg der Erfindung ist vorgesehen, dass an dem Boden des 
Spritzenzylinders mehrere/ je einem Konus zugeordnete AuslSisse vorgesehen sind, wobei 
jede Nadel einen Ansatz besitzt, mit dessen Hilfe sie l&sbar mit einem Konus verbindbar ist. 
Diese LOsung bietet den Vorteil, dass nicht nur die Anzahl der Nadebi sonder auch deren 
GrOfie beliebig wShlbar ist. Dabei ist es zweckmSiSig, wenn die Lage der Nadeln zueinander 
mittds zumindest eines Haltestackes festgelegt ist. Das Haltstilck karm insbesondere schei- 
benartig ausgebildet und im Bereich der Ans&tze angeordnet sein. Dabei ergibt sich als 
zweckmaSige Ausftihrung eine solche, bei welcher das Haltestiick xmd die AnsMtze aus 
Kunststoff bestehen ^md in einem Sttick ausgebildet sind, sodass ein Verbinden mit dem 
Spritzertzylinder bzw. ein L6sen davon mit einem Handgriff erf olgen kann. 

Eine v^eitere vorteilhafte Festlegung der Nadeln zueinander besteht darin, dass das Halte- 
sttlck scheibenartig auf gebildet und im Bereich der Nadelschafte, die sie umgeben, angeord- 
net ist. 



Ein sehr vorteilhafte Ausf&hrungsform des erfindungsgemafien Gerates zeichnet sich da- 
durch auS/ dass sie ein Anschlagmittel aufweist, welches die Eindringtief e der Nadeln in den 
Kdrper definiert begrenzt. Bei einer Variante kann als Anschlagmittel zumindest ein Dis- 
tanzsttlck vorgesehen s ein/ welches den Nadeln zugeordnete Bohrungen aufweist tmd auf 
die Nadeki aufechiebbar ist, um deren Eindringtiefe in den KOrper zu begrenzen. Auf diese 
Weise kann die gewtinscht Eindringtiefe festgelegt werden/ was beispielsweise nach einer 
vorgphenden Ultraschalluntersuchtmg erf olgt. 

Bei einer anderen Variante k5xmen altemativ mehrere Nadeln mit einem einzigen gemein- 
samen Ansatz in Verbindimg stehen, wobei dieser Ansatz mit einem Konus der Saugspritze 



lOsbar verbunden ist. Avif diese Weise kSrmen mit einem einzigen Handgriff sSmtliche 
Nadeln von dem Spritzenzylinder getrennt werden. 



In einer bevorzugten AusfOhrung der Erfindimg weist der Spritzenzylinder einen einzigeh 
Konus auf, welcha: einem Innenkonxis eines Adapters zugewandt ist, wobei der Adapter 
mchrere Kontisse fOr Nadehi besitzt und die Bohnmg des Konus mit Bohrungen der Konus- 
se in fluidleitender Verbindung steht 

Eine weitere zweckmafiige AusfOhrungsform sieht vor, dass jeder Nadel ein Probenbehalter 
zugeordnet ist und die Probenbehalter zu einer Einheit zusammengefasst sind, welche zum 
Entleeren der gesammelten Proben in die Behaiter mit der Mehrzahl yon Nadeln vorttberge- 
hend verbindbar ist. Auf diese Weise kOnnen sSmtUche Proben durch eine einzige Bewegung 
des Stempels in die Probenbehalter ttberfohrt werden. Dabei ist es zweckmafiig, wenn die 
Probenbehalter-Einheit auf den Spritzenzylinder aufsteckbar ist, wobei eine Nut- 
Steganordnung auf ProbebehMlter und Zylinder eine unverwechselbare Zuordnung der 
einzebien Nadebi zu den Probebehaltem ermdgUcht. Bei Verwendung ein solchen Variante 
des Cerates ist eine Zuordnung der entnommen Proben zu einzelnen Gehieten des unter- 
suchten Organs gesichert. 

Vorteilhaft ist es weiters, wenn den Probebehaltem eine Verschlussmittel zugeordnet ist, 
wobei dieses Verschlussmittel fttr jeden einzelnen Probenbehalter einen Verschluss aufwei- 
sen kann und die Verschlflsse fttr die Probenbehalter mit diesen unverlierbar verbunden sein 
kOnnen. Bin solches Verschlussmittel verhindert bereits unmittelbar nach der Punktion ein 
Verschmutzen der Proben oder deren Verlust. 

Im Sinne eines Schutzes einerseits der Nadeln und andeietseits des Personals ist es vorteil- 
haft, wenn fOr samtUche Nadeln eine gemeinsame Schutzhttlle vorgesehen ist, welche tiber 
die Nadeln und auf den Spritzenzylinder aufeteckbar ist 

Meist ist es erwtinscht, dass die entnommenen Proben lediglich die KanOlen der Nadeln 
fallen bzw, ist es unerwtinscht, dass die Proben in das Innere des Spritzenzylinders gelan- 
gen. Aus diesem Grande sieht eine AusfOhrungsform vor, dass im Weg zwische n der Mtln- 
dung der Kanale in die Spitzen der Nadeln und dem Inneren des Spritzenzylinders ein 
Filtermittel angeordnet ist. Vorteilhafterweise kann das Filtermittel einzelne Filtereinsatze im 
spitzenseitigen Endbereich der Nadeln umfassen. 

Um ein unerwUnschtes Ansaugen von Blut, Uquor etc. beim Herausziehen der Nadel aus 
dem KOrper des Patienten zu vermeiden, kann vorgesehen sein, dass das Gerat ein Ent- 
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Itiftungsmittel fflr den Innenraum des Spritzenzylindeirs atifweist mit dessen Hilfe das 
Voltunen zwischen Boden und Stempel votilbergehend nut der Umgebung verbindbar ist. 

Dabei ist eine zweckmSfiige Variante dadurch gekennzeichnet/ dass das Entitlftungsinittel 
von zumindest einem OberstrOmkanal gebUdet ist, der in einem Abstand von dem Spritzen- 
boden in der Innenwandung des Zylinders ausgebildet ist, wobei die L&ige des Kanals in 
Richtimg der Zylinderachse ermSglicht, dass das Voliimen zwischen Boden tmd Stempel 
tlber den zumindest einen t)berstr5mkanal vortibergehend mit dem oberhalb des Stempels 
liegenden Zylinderinneren verbindbar ist. 

Mit Vorteil kann das Entltiftungsmittel von ztimindest einer Entlliftungsbohrung gebildet 
ist, welche die Wandung des Zylinders dtirchsetzt lond in einem Abstand von dessen Boden 
liegt. 

Bei einer anderen Einfachen Variante ist vorgesehen^ dass eine Beltlftungsbohrung in dem 
Zylinder vorgesehen ist, die im Gebrauch inittels eines Verschlussstflckes verschlossen ist, 
welches jedoch hSndisch im Siime einer voriibergehenden Freigabe der Bohrung betatigbar 
ist. 

Eine weiteie m5gliche und einf ache AusfOhrung zeichnet sich dadurch aus, dass eine Beltlf- 
tungsbohrung in dem Stempel vorgesehen ist, welche im Gebrauch verschlossen ist, im 
Siime einer vorUbergehenden Freigabe der Bohrung jedoch geOffciet werden kann. 

Zur einfachen aber verlasslichen Feststellimg der Stempelposition nach erfolgter Aspiration 
eines SoUvoltimens ist es zweckmaCig falls in einem Abstand von dem Boden des Zylinders 
ztunindest ein von der Innenwandtmg des Zylinders vorstehender, von dem Stempel iiber- 
windbarer Indikatorvorsprung vorgesehen ist. 

Die Erfindung samt weiterer VorteUe ist im folgenden anhand beispielsweise Ausfflhrungs- 
f ormen nMher erl^utert, die in der Zeichnung veranschaulicht sind. In dieser zeigen 

■ Fig. 1 in schematischer perspektivischer Darstellxmg ein Gerat nach der Erfindtmg mit 
^(tof -AnsatzenrfOrf^adetay 

■ Fig. 2 ein Schnitt durch einen Teil des Gerates nach Fig. 1 

■ Fig. 3 in einer Darstellung wie Fig. 1 das GerSt mit auf gesteckten Nadekv 

■ Fig. 4 in einem schematischen Schnitt eine Nadel mit einem Filter, 
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Fig. 5 wiederum in perspektivischer schematischer Darstelliang eine andere 
Ausftihrtmgsfojrm des erfindungsgemMflen Cerates mit einer aufsetzbaren Schutzhtille, 

■ Fig. 6 eine Ausfiihrungsform des erfindungsgemafien Cerates mit einem atifsetz- und 
entf embaren Probebehalter, 

■ Fig. 7 in einer Seitenansicht, teilweise geschnitterv eine AusfOhrungsf orm der Erfindiing 
mit einem Anschlagmittel zur Begrenzung der Eindringtief e der Nadeliv 

■ Fig. 8 eine andere Ausftihrungsform in schematischer schaubildlicher Darstellung mit 
einem auf schiebbaren Distanzsttick zur Begrenzung der Eindringtief e, 

■ Fig. 9 eine Ausftihrungsform der Erfindimg in schaubildlicher schematischer Darstel- 
lung mit einem Haltestttck fOr die Nadeln^ 

■ Fig. 10 eine Ausftihrungsform der Erfindtmg in schemiatischer Seitenansicht, bei welcher 
mehrere Nadeln tiber ekien einzigen gemeinsamen Ansatz mit einer Saugspritze ver- 
bundensind, 

■ Fig. 11 eine weitere Variante der Erfindimg in schematischer Seitenansicht, bei welcher 
mehrere Nadeln tiber einen Adapter mit einer Saugspritze verbtmden sind, 

■ Fig. 12 eine Variante der Erfindung mit einem als OberstrOmkanal ausgebildeten Entla- 
fungsmittel, 

■ Fig. 13 eine Variante, bei welcher zwei Entltiftimgsm5glichkeiten mit Bohnmgen in der 
Zylinderwandung veranschaulicht sind, und 

■ Fig. 14 eine Ausftihnmgsform eines Stempels mit einem zentralerv verschliefibaren 
Entltiftungskanal. 

Wie aus Fig.l und Fig. 2 ersichtlich, besitzt ein erfindxmgsgemafies Cerat ftir Nadelbiopsie 
einen Spritzenzylinder 1, in welchem ein Stempel 2 verschiebbar ist. Der Stempel 2 ist im 
vorliegenden Fall in bekannter Weise tiber einen Schaft 3 mit einem Handgriff 4 verbunden, 
sodass der Stempel im Sinne einer Aspiration, d. h. eines Ansaugens aus dem Zylinder 1 
gezogen bzw. im Sinne eines Ausstofiens in den Zylinder hineingedrtickt werden kann. 

In dem Boden 5 des Spritzenzylinders 1 sind mehrere, im vorliegenden Fall ftinf Auslasse 6 
vorgesehen, die auch durch je einen Konus 7 verlaufen. Der Spritzenzylinder 1, sein Boden 5 
imd die Konusse 7 kttnnen einsttickig aus Kimststoff gespritzt sein. Ebenso kOnnen der 
Stempel 2, der Schaft 3 imd der Handgriff 4 aus Kunststoff bestehen. Der Stempel 2 kann 
gegebenenfalls, zumindest zirni Teil, aus einem weichen Kimststoff bestehen und in bekann- 
ter Weise eine oder mehrere umlauf ende Dichtlippen 8 besitzen. 
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Fig. 3 zeigt das erfindungsgemafie GerSt mit fOirf angesteckten PunktioBsnadeln 9, wobex 
eine seiche Nadel in Fig. 4 gezeigt ist. Jede der Nadeln 9 besitzt einen Ansatz 10, der emen 
mit den Konussen 7 zusammenpassenden Innenkonus 11 besitzt Der Ansatz 10 kann aus 
Kunststoff bestehen und an die aus Stahl bestehende Nadel 9 angespritzt sein. Die Nadelv9 
selbst ist mit Vorteil als sogenannte „atraumatische" Nadel, d. h. mit einem besonderen 
Schliff der Spitze versehene, ausgebildet. 

Itn Weg zwischen der Mtindung des Nadelkanals 12 in die Nadelspitze und dem Inneren 
des Spritzenzylinders 1 kann ein Filtermittel angeordnet sein, urn die Aspiration von Pro- 
benmaterial iit das Spritzeninnere zu vermeiden. Bei dem vorHegenden AusfOhrungsbeispxel 
ist am inneren Ende der Nadel 1 an der Stelle der Einmtindung in den Innenkonus 11 em 
Filtereinsatz 13 angeordnet. 

Bei der in Fig. 5 gezeigten Ausfilhrungsform ist fOr samtUche Nadeln 9 eine gemeinsame 
zylindrische Schutzhtille 14 vorgesehen, die auf den Spritzenzylinder 1 auf steckbar ist und 
dann alle Nadeln 9 abdeckt. Am unteren Ende des Spritzenzylinders 1 ist ein kurzer, nach 
aufien abstehender Steg 15 angeordnet, der bei aufgesetzter Schutzh«lle 14 in eine Nut 16 
Oder einen Schlitz der Htille eingreift. Dies kann den Sitz der Sdiutzhfllle 14 verbessem. ^ 
besondere Bedeutung einer solchen Steg/Nut-VerWung ist im Zusammenhang mit der 
weiter unten beschriebenen Variante erlSutert. 

Fig 6 zeigt eine zu dem erfindungsgemSfien GerSt gehOrige Probenbehalter-Einheit 17, die 
einen ringfOrmigen Kragen 18 besitzt, mit welchem sie auf das bodenseitige Ende des Sprit- 
zenzylinders 1 aufeetzbar ist Eine Nut 19 in dem Kragen 18 vdrkt bei aufgesetzter Proben- 
gehalter-Einheit 17 mit dem Steg 15 des Spriteenzylinders 1 zusammen, sodass erne emdeu- 
tige Zuordnung zwischen jeder der Nadeln 9 und einzebien Probebehaltem 20 der Einheit 17 
vorUegt Der Steg 15 kann welters zu Festlegung der Position des Cerates wShrend des 
Biopsievorganges dienen, z. B. nach oben oder unten gerichtet sein. In den Probebehaltem 20 
kann eine Konservierungsfltissigkeit vorhanden sein. Die gesamte Probenbehalter-Emheit 17 
und/oder jeder einzelne BehSlter 20 kOnnen mit Hilfe eines hier nicht gezeigten Verschlusses 
abgeschlossen werden. 





Da es oft erwflnscht ist, z. B. auf Basis einer vorgehend STBldgebenaen unxen>udLu..a/ 
Eindringtiefe der Nadeln 9 fest^egen, ist im Rahmen der Erfindung auch ein Anschlagmit- 
tel vorgesehen, welches nach einem Eindringen der Nadeln in den KOrper urn ein bestimxn- 
tes Wegstttck auf der Haut zum AnUegen kommt und ein weiteres Vordringen der Nadebi 
hemmt Fig. 7 zeigt schematisch einen Anschlagring 21, der die Nadeln 9 von aufien umg;Lbt 
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und beispielsweise aufien auf den Spritzenzylinder 1 aufechraubbar ist, wodurch audi die in 
Fig. 6 mit d bezeidmete Eindxingtiefe einstellbar ist. 

Eine andere AusbUdung eines Anschlagmittels ist in Fig. 8 dargesteUt. Bin Distanzsttidc 22, 
das zylindiisdi ausgebUdet ist und den Nadeln 9 zugeordnete Bohrungen 23 besitzt, kann in 
der gezeigten Weise tiber die Nadeln 9 aufgesdioben werden, bis es aufien am Boden des 
Spritzenzylinders 1 anUegt. Mit einem Satz unteischiedUch didcer Distanzsttidce l<ann die 
Eindiingtiefe der Nadeki 9 nadi Wunsdi eingesteUt werden. 

Fig. 9 zeigt ein Haltesttidc 24, das sdieibenartig ausgebUdet ist und die Lage der Nadeln 9 
zueinander festlegt. Dieses Haltestttd. 24 kann aus Kunststoff bestehen und mit den gleidi- 
falls aus Kunststoff bestehenden Ansatzen 10 einstttddg hergestellt sein. En soldies Halte- 
stock kann audi - altemativ oder zusStzUdi - im Bereidi der metallisdien NadelsdiSfte 9 
angeordnet sein, was duxdi ein stridiUert eingezeidmetes Haltestadc 25 in Fig. 9 angedeutet 
ist. 

Bei den bisher eriauterten AusfOhrungsformen kann jede Nadel einzeln mit dem Spritzenay- 
Imder 1 verbunden werden, was aber einzelne Ansatze 10 und Konusse 7 erfolgt. Altemativ 
kttnnen aber audi mduere Nadebi bzw. Nadelsdiafte mit einem einzigen Ansatz in Verhin- 
dung stdien, was in Fig. 10 dargestellt ist. Hier besitzt der Spitzen2ylinder 1 einen einzigen 
Konus 7. Ftlnf Punktionsnadeln 9, von weldien wegen der gewShlten Seitenansidit nur drei 
ereiditiidi sind, sind gabelartig angeordnet und mttnden in einen einzigen Ansatz 10, der 
mit dem Konus 7 des Spritzenzylinders 1 tosbar verbunden werden kann. Im Bereidi ihrer 
Bmdringtiefe in Gewebe verlaufen die Sdiafte der Nadeln 9, ebenso wie bei den vorigen 
AusfQhrungen, zwedcmafiigerweise paraUel zueinander. 

Fig. 10 zeigt nodi eine weitere Probenbehalter-Einheit 26, bei wddier die einzelnen Probe- 
behalter 27 je einen einzeln wegklappbaren, unverlierbar mit dem Behalter verbundenen 
Versdiluss 28 besitzen. 

Die in Fig. 11 dargesteUte Variants der Erfindung weist einen im wesentlidien zylindrisdien 
Adapter 29 auf der zur Verbindung eines Spritzenzylinders 1 mit mehreren, zum Beispiel 
fOnf Punktionsnadeln 9 dient. Im Gegensatz zu aen zuvor besdiriebenen AusfOhrungen 
besitzt der Spritzenzylinder 1 hier lediglidi einen einzigen Konus 30, der mit einem Innen- .. 
konus 31 zusammenwirken kann, weldier in einer Stimfladie 32 des Adapters 29 liegt. 
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An der gegenfiberliegenden Stimflache 33 des Adapters 29 sind mehrere/ zum Beispiel fOnf 
KontLsse7 vorgesehexv welche init den Nadeln9, genauer gesagt mit deren ArisatzenlO 
zusammenwirken kOnnen. 

Die Bohrung des Konus 30 steht mit den Bohrungen der Konnsse 7 tlber KanSle im Irmeren 
des Adapters 29 in fluidleitender Verbindiing, im vorliegenden Fall iiber einen zentralen 
Kanal 34 und von diesem zu den fiinf Konussen 7 ftlhrenden ZweigkanMle 35. 

Zum Benutzen des GerStes nach Fig. 11 wird einerseits der Adapter 29 auf den Spritzenzy- 
Under 1 aufgesteckt, wobei der Koniis 30 mit dem Innenkonus 31 dichtend zusammenwirkt. 
Die dem Spritzenzylinder 1 zugewandte Stim£l£lche 32 ist dabei so ausgestaltet, dass sie am 
Boden 5 des Spritzenzylinders 1 anliegen kaiuv wenn der Adapter 29 auf den Spritzen- ^ 
zylindet 1 auf gesteckt ist. Dadurch ist die erf orderliche Stabilitat beim Einsetzen der Na- fl 
deln 9 gewShrleistet. Es ist altemativ auch mOglidv den Adapter 29 durch ,,punktuelle" 
Auflagen am Spritzenzylinder 1 abzustatzen. ZusMtzIidti karm eine Verdrehsicherung zwi- 
schen Spritzenzylinder 1 imd Adapter 29 vorgesehen sein^ zum Beispiel in Form eines an 
dem Spritzenzylinder 1 vorstehenden Steges 36, der bei auf gesetztem Adapter 29 ki eine in 
dessen Stimflache 32 ausgebildete Nut 37 eingreift - ahnlich der in Fig. 6 gezeigten Steg-Nut- 
Verbindung 15-19. 

Auch bei dieser Ausftihrungsform kann ein Filtermittel 13 ein Eindringen von Punktionsma- 
terial in das Zylinderinnere verhindem. Dieses Filtermittel 13 kann - wie gezeigt - in den 
einzelnen Nadeln 9 in Form von Filtereinsatzen 13 sitzen. Altemativ kann auch ein ernziger 
Filtereinsatz in dem zentralen Kanal 34 des zweckmalSigerweise aus Kunststoff hergestellten 
Adapters 29 sitzen. ^|| 

NatQrlich karm die AusfOhrung nach Fig.ll auch mit einem PirobenbehSlter gemSss Fig. 9 
verwendet werderv wobei man dafOr einen Steg, ahnlich dem Steg 15 in Fig. 6 auf dem 
Adapter 29 vorsehen kann. 

Ein Gerat fOx Nadelbiopsie nach der Erfindimg kann zweckmftiSigenveise als Einweggerat/ 
bereits sterU verpackt fUr den Gebrauch ausgebildet sein. Andere AusfOhrungen sind jedoch 

gleichfalls mBglich/ insbesoncLere solctie^ bei welcRSn'diir^^B^irat to x 

Federkraft nach Ausldsen erfolgt. 

Bei der Anwendung des erfindtrngsgemSfien Gerates wird nach der bereits eingangs er- 
wahnten Saubenmg und Desinfektion der Haut imd Verwendung gegebenenfalls eines 
entsprechenden Distanzstttckes (Fig.7, 8) das Gerat mit den Nadeln 9 auf die Haut auf gesetzt 
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und bis zu dem Anschlag eingestochen. Nun erfolgt entweder durch manueUes Herauszie- 
hen des Stempels 2 oder durch das vorher erwShnte automatische Aspirieren ein Ansaugen 
der C3ewebeproben in die Nadeln 9. Nach Herausziehen der Nadeln 9 aus dem Kfirper wird 
beispielsweise eine ProbenbehSlter-Einheit 17 gemaB Fig. 6 auf den Spritzenzylinder auf ge- 
setzt und durch Niederdrttcken des Stempels 2 werden die Proben in die einzelnen Proben- 
behaiter 20 ebeifiihrt, die sodann mit einem geeigneten Verschluss verschlossen werden und 
zur weiteren Untersuchung der Proben zur VerfQgung stehen. 

Im Rahmen der Erfindung sind viele andere, hier nicht gezeigte Varianten mOglick Das 
erfindungsgemafie Gerat kann auch wiederverwendbar ausgebildet werden, beispielsweise 
wie ein bekanntes Mehrpipettensystem, das einen einzigen Handgriff aufweist und zum 
gleichzeitigen Ansaugen verschiedener Proben aus Rpetten dient NatOrUch kOnnen mit 
einem GerSt nach der Erfindung auch Gewebeproben an operativ er6££neten KOrperteilen, 
z. B. wahrend eines chirurgischen Eingri£fes> entnommen werden. 

DukJi die Wahl der Nadellange kann man sich den jeweiligen Gegebenheiten anpassen. Es 
ist auch mOgUch, innerhalb eines Nadelsitzes unterschiedUch lange Nadeln zu verwenden. 

Falls man eine oder mehrere Nadeln fOr einen Punktionsvorgang nicht verwenden will, 
kann man vorsehen, dass an die entsprechenden Konusse des Spritzenzylinders geeignete 
Verschltisse - anstelle der Nadehi - auf gesteckt werden. 

Auch soli nicht unerwahnt bleiben, dass die Nadeln mit dem Spritzenzylinder unlOsbar 
verbunden sein kOnnen, sodass es keinerlei weitere vorbereitender Handgriffe mehr bedarf, 
nachdem ein enteprechendes EinweggerSt aus seiner sterilen Verpackung entnommen 
wurde. 

Eine seiche AusfOhrung mit unlOsbar vorgesehenen Nadeln 9 ist der Fig. 12 entnehmbar. 
Hier sitzen die Nadehi sehr eng beisammen, im vorHegenden FaU fOnf Nadehi 9, die von 
einer Schutzhtille 14, ahnUch jener nach Fig. 5, abgedeckt werden kOnnen. Die AusfOhrung 
nach Fig. 12 weist, ebenso wie die Ausfohrungen der folgenden Fig. 13 und 14, als Beson- 
derheit ein Entltlftungsmittel auf, dessen Zweck und A usgestaltung nachstehend beschrie- 
ben seL — 

Wenn mit einer der Erfindung entsprechenden Voixichtung eine Biopsie, beispielsweise der 
SchilddrOse, durchgeftthrt wird, durchstflfit der Arzt zunachst die Haut und weitere, meist 
viele BlutgefSfie enthaltende Gewebeschichten, bis sich die Nadelspitzen in dem eigentUchen 
Aspirationsbereich befinden. Sodann wird durch Aufidehen des Stempels Gewebe in das 
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Spritzenirmere angesaugt und sdUiefilidi werden die Naddn wieder aus dem PatientenkOr- 
per gezogen. Es hat sich gezeigt, dass der zuletzt genaimte Vorgang insofem Probleme 
bereiten kanrv als nach der Gewebeaspiration meist noch ein Unterdruck im Inneren des 
Zylinders herrscht. Im Zuge des Herausziehens der Nadeln wird dadurch unerwUnschtes 
Material vor aUem Blut aus blutreichem Gewebe mit angesaugt, somit ein flir die eigentliche 
Biopsie unerwtinschtes Material. 

Um diesen Nachteil zu vermeiden ist ein Entliiftungsmittel fflr den Inneraaum des Spritzen- 
zylinder 1 vorgesehen, mit dessen Hilfe das Volumen zwischen Boden 5 und Stempel 2 
voriibergehend mit der Umgebung verbindbar ist. 

GemSiJ Fig. 12 mit ihrem „Detail X" ist dieses Entltlftungsmittel von mehreren, z. B. drei 
OberstrOmkanalen 37 gebildet, die in einem Abstand c von dem Spritzenboden 5 in der 
Innenwandung li des ZyUnders 1 ausgebildet sind. Die LSnge 1 der KanSle 37 in Riditung 
der Zylinderachse a ist so bemessen, dass das Volumen zwischen Boden 5 und Stempel 2 mit 
dem oberhalb des Stempels Uegenden Zylinderinneren verbunden wird, wenn sich der 
dichteste, hier teUerfiJrmige Abschnitt des Stempeb ttber die KanSle 37 bewegt bzw. sich in 
deren Bereich befindet. Kurz vor den KanSlen 37 kann von der Zylinderinnenwandung 
zumindest ein Indikatorvorsprung 41 nach innen abstehen, der zwar beim Herausziehen des 
Stempels 2 ttberwindbar ist, dem Arzt jedoch fOhlbar anzeigt, dass nun das Aspirations- 
Sollvolumen erreicht ist und bei einem weiteren Herausziehen des Stempels 2 die gewtinsch- 
te BelOftung tlber die KanSle 37 erfolgt. Sobald diese eingetreten ist, kann der Arzt die 
Vorrichtung aus dem Patientenkfirper herausziehen, d. h. mit den Nadelspitzen den Biopsie- 
bereich verlassen, und sicher sein, dass in der Folge nicht ein unerwflnschtes Material, 
insbesondere Blut mitaspiriert wird. 

Es versteht sich, dass die Anzahl der OberstrOmkanale 37 nach Bedarf wShlbar ist - es kann 
audi nur ein einziger soldier Kanal oder Rirme vorhanden sein. 

Anstelle eines Indikatorvorsprungs 41 kann auch ledigUch eine Markierung an der Zylin- 
derwand vorgesehen sein, welche die SteUung des Kolbens 2 bzw. das SoUvolumen anzeigt. 



Zwei weitere m Oghche Realisierungen des Bntltittungsmittels zeigt Fig. 13 mit ihren „Det^ 
Y und Z", wobei hier die Beltlftung unmittelbar durch die Wand des Zylinders 1 nach aufien 
erfolgt. Gemafi Detail Y durchsetzt zumindest eine Entltiftungsbohrung 38 die Wandung des 
Zylinders 1 in einem Abstand d von dem Boden 5. Audi hier erfolgt eine automatische 
Beltlftung des Aspirationsvolumens, sobald der Stempel 2 ttber die Entlttftungsbohrung 38 
gezogen wird. 
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Nach „Detail Z" ist eine Beltiftungsbohrung 39 mit Hilfe eines Verschlussstadces 40, z. B. 
eines kleinen StOpsels verschlossen. Zum Beltiften kaim dieses Verschlusssttlck entfemt 
werden. In Fig. 13 sind zwei Arten von BelClfhmgsbohrungen 38 bzw. 39 iUustriert, doch 
wird in der Praxis nur eine Varietat vorhanden sein. 

SchUeiSUch zeigt Fig. 14 eine Ausftihrung, bei welcher der Stempel 2 eine axiale durchge- 
hende Beltiftungsbohrung 42 besitzt, die im Bereich der Stempelhandhabe mit Hilfe eines 
Veischlusses 43, z. B. eines kleinen StOpsels, verschlossen ist. Auch hier kann nach erfolgter 
Aspiration des zu untersuchenden Materials das Aspirationsvolumen durch Offnen des 
Verschlusses 43 beltlftet werden, sodass unerwtinschtes Ansaugen von Blut, Uquor oder dgl. 
beim Herausziehen der Nadebi aus dem KOrper des Patienten vermieden werden kann. 

Es soil klar sein, dass die Beltiftung (oder Entliiftung) wie oben beschrieben mit Vortefl auch 
bei Biopsiegeraten der gegenstSndlichen Art verwendet werden kannen, die ledigUch eine 
einzige Punktionsnadel besitzen. 



Wieiv den 
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PATENTANSPROCHE 



1. Gerat far Nadelbiopsie mit einem Spritzenzylinder (1), einem darin verschiebbaren 
Stempel (2) sowie mit einer Naddeinrichtung (9), 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die Nadeleiririchtung mehrere Punktionsnadeki (9) aufweist, deren Kanale(12) in das 
Innere des Zylinders (1) miJnden. 

2. Gerat fflr Nadelbiopsie nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass in dem Boden 
des Spritzen2ylinders (1) kOnnen mehrere, je einem Konus zugeordnete Auslasse vorge- 
sehen sein, wobei jede Nadel (9) einen Ansatz (10) besitzt, mit dessen Hilfe sie l6sbar mit 
einem Konus verbindbar isL 

3. Gerat ftlr Nadelbiopsie nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Lage der 
Nadeln (9) zueinander mittels zumindest eines HaltestUckes (24, 25) f estgelegt ist. 

4. Gerat fflr Nadelbiopsie nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das zumindest 
eine Haltestflck (24) scheibenartig ausgebildet und im Bereich der Ansatze (10) angeord- 
netist. 

5. Gerat fflr Nadelbiopsie nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass das Halte- 
sHick (24) und die Ansatze (10) aus Kunststoff bestehen und in einem Stflck ausgebildet 
sind. 

6. Gerat fUr Nadelbiopsie nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Halte- 
stttck(25) scheibenartig ausgebildet und im Bereich der Nadelschafte (9), diese umge- 
bend, angeordnet ist. 

7. Gerat fOr Nadelbiopsie nach einem der Ansprtiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
dass es ein Anschlagmittel (21, 22) aufweist, welches die Endringtief e der Nadeln (9) in 
den Kttrper definiert begrenzt. 





8. Gerat fflr Nadelbiopsie nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest als 
Anschlagmittel ein Distanzstttck (22) vorgesehen ist, welches den Nadeln (9) zugeordne- 
te Bohrungen (23) aufweist und auf die Nadebi aufschiebbar ist, um deren Eindringtief e 
in den KOrper zu begrenzen. 
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9. Ger^t fUr Nadelbiopsie nach Anspruch 1, dadurch gekenzizeichnet, dass mehrere 
Nadeln (9) mit einexn einzigen gemeinsamen Ansatz (10) in Verbindung steherv wobei 
dieser Aiisatz mit einem Kontis der Saugspritze lOsbar verbindbar ist. 

10. GerSt ftir Nadelbiopsie nach einem der Ansprtiche 1 bis 9, dadxurch gekennzeichnet, 
dass der Spritzenzylinder (1) einen einzigen Konus (30) aufweist, welcher einem Irmen- 
konus (31) eines Adapters (29) zugewandt ist, wobei der Adapter (29) mehrere Konus- 
se (7) fOr Nadeln (9) besitzt und die Bohnmg des Kontis (30) mit Bohrungen der Konus- 
se (7) in fluidleitender Verbindtmg steht. 

11. Gerat far Nadelbiopsie nach einem der AnsprUche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, 
dass jeder Nadel (9) ein ProbenbehSlter (20) zugeordnet ist imd die Ptobenbehalter zu 
einer fimheit (17) zusammengefasst sind, welche zum Entleeren der gesaixunelten Pro- 
ber in die BehSlter mit der Mehrzahl von Nadeln vorttbergehend verbindbar ist 

12. Gerat ftir Nadelbiopsie nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Probebe- 
halter-Einheit (17) auf den Spritzenzylinder (1) auf steckbar ist, wobei eine Nut-Steg- 
Anordnung (15-19) auf Probenbehalter und Zylinder eine unverwechselbare Zuordnung 
der einzelnen Nadeln (9) zu den Probebehaltem (20) ermSglicht. 

13. Gerat fOr Nadelbiopsie nach Anspruch 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet, dass den 
Probenbehaltem (20) ein Verschlussmittel zugeordnet ist. 

14. Gerat fOr Nadelbiopsie nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass Verschluss- 
mittel for jeden einzelnen Ptobenbehalter (27) einen Verschluss (28) aufweist. 

15. Gerat ftir Nadelbiopsie nach Anspruch 14, dadurch gekeimzeichnet, dass die Verschllis- 
se (28) ftir die Probenbehalter (27) mit diesen imverlierbar verbunden sind. 

16. Gerat ftir Nadelbiopsie nach einem der AnsprQthe 1 bis 15, dadurch gekeimzeichnet, 
dass ftir samtliche Nadebi (9) eine gemeinsame SchutzhtiJle (14) vorgesdien ist, welche 
ttber die Nadehi auf den Spritzenzylinder (1) auf steckbar ist 

17. Gerat ftir Nadelbiopsie nach einem der Ansprtiche 1 bis 16, dadiurch gekennzeichnet, 
dass im Weg zwischen der Mtindung der Kanale (12) in die Spitzen der Nadeln (9) und 
dem Inneren des Spritzenzylinders (1) ein Filtermittel (13) angeordnet ist. 

18. Gerat ftir Nadelbiopsie nach Anspmch 17, dadurch gekeimzeichnet, dass das Filtermit- 
tel einzelne Filtereinsatze (13) un spitzenseitigen Endbereich der Nadeln (9) umf asst. 



19. Adapter (29) ftir ein Gerat nach Anspmch 10. 
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20. Gerat fflr Naddbiopsie nach einem der Ansprfiche 1 bis 18, dadurch geketinzeichnet, 
dass das Gerat ein Enfltiftungsmittel (37, 38, 39, 40) fOr den Lnnenraxim des Spritzer\zy- 
linders (1) axifweist, mit dessen Hilfe das Voltunen zwischen Boden (5) und Stempel (2) 
vorttbergehend mit der Umgebtmg verbindbar ist. 

21. Gerat nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass das Entiitifhmgsixuttel von 
ziimindest einem OberstrOmkanal (37) gebUdet ist, der in einem Abstand (c) von dem 
Spritzenboden (5) in der Innenwandung (li) des Zylinders (1) ausgebildet ist, wobei die 
LMnge (1) des Kanals in Richtung der Zylinderachse (a) ermOglicht, dass das Volumen 
zwischen Boden (5) tmd Stempel (2) fiber den zumindest einen tJberstr(3mkanal vortt- 
bergehend mit dem oberhalb des Stempels liegenden Zylinderinneren verbindbar ist. 

22. Gerat nach Anspruch 20, dadurch gekemizeichnet, dass das Entltiftimgsmittel von 
ztimindest einer Entltiftungsbohrtmg (38) gebildet ist, welche die Waadung des Zylin- 
ders (1) durchsetzt tind in einem Abstand (c') von dessen Boden (5) liegt. 

23. Gerat nach Anspruch 20, dadturch gekexmzeichnet, dass eine Belttf tungsbohrung (39) in 
dem Zylinder (1) vorgesehen ist, die im Gelnrauch mittels eines Verschlussstttckes (40) 
verschlossen ist, welches jedoch handisch im Sirme einer vortibergehenden Freigabe der 
Bohrung betatigbar ist. 

24. Gerat nach Anspruch 20, dadurch gekexmzeichnet, dass eine Belflftungsbohrung (42) in 
dem Stempel (2) vorgesehen ist, welche im* Gehrauch verschlossen ist, im Sinne einer vo- 
rtibergehenden Freigabe der Bohrung jedoch geOffinet werden kann. 

25. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 24, dadturch gekennzeichnet, dass in einem 
Abstand (e) von dem Boden (5) des Zylinders (1) zumindest ein von der Innenwandung 
(li) des Zylinders vorstehender, von dem Stempel (2) ttberwindbarer Indikatorvor- 
sprung (41) vorgesehen ist. 

Wien, den 
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ZUSAMMENFASSUNG 



Ein GerMt filr Nadelbiopsie mit einem Spritzenzylinda: (1), einem darin veischiebbaren 
Stempel (2) sowie mit einer Nadeleinrichtung (9), wdche mehrere Piinktioiisnadeln (9) 
aufweist/ deren KanMle (12) in das Irmere des Zylinders (1) mtlnden. In dem Boden des 
Spritzenzylinders kdiinen mehrere, je einem Konus zugeordnete AuslMsse vorgesehen sein, 
wobei jede Nadel (9) einen Ansatz (10) besitzt, mit dessen Hilf e sie lOsbar mit einem Konus 
verbindbar ist. 




Fig. 3 
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FIG. 6 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the apphcant. 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

HIbLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

□ FADED TEXT OR DRAWING 
J^BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

l^l^INES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ R£FER£NCE(S) OR £XHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: . 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents wUl not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



